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は し が き 
 
本号は、学位規則（昭和 28年 4月 1日文部省令第 9号）第 8条による公表を目的として、 
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上流の課題＝国内の BS 開発推進 
• 本邦承認の BSは欧米先行開発が多く、国内開発の着手が遅い傾向がある 
• 国内バイオ産業振興の観点からは、BSの国産化が望ましいが、本邦承認の BSの多くは
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（１） 本邦で製造販売承認を受けている BS （抗体以外）を対象とし、本邦での申請デー
タパッケージ戦略の鍵となる因子を同定する 
（２） ICH地域（日米欧）で製造販売承認を受けている BS抗体（インフリキシマブ BS）
を対象とし、各地域での申請データパッケージ戦略の鍵となる因子を同定する 




（１） （２） 本邦で承認を受けている BS （抗体以外）4薬効群 7品目（2017年 11月現在）、












（１） 本邦で承認されている BS（抗体以外） 


















































の BS の同等性・同質性に関する認識が十分ではない現状も明らかとなった。 


















































































今回明らかにされた BS 開発に係る課題と解決策は、平成 29 年 12 月 22 日の「医薬品産業
強化総合戦略」一部改訂において、新たに盛り込まれた国内のバイオ医薬品分野の生産基
盤の整備・人材育成、及び医療従事者や国民に対する情報発信等と同じ方向を示し、本邦
における BE開発推進に資するものであり、本論文は学位論文（博士、薬科学）に値すると
考える。また、申請者は、博士（薬科学）に相応しい学識を有すると評価した。 
